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ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 


ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 


ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ Αρ. Φύλλου 319 

11 Μαρτίου 2005 


ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ 


ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ 

Τροποποίηση του Οργανισμού Εσωτερικής Υπηρε¬ 
σίας τσυ Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφονηπιακός Παιδικός Σταθ¬ 
μός Δήμου Ηλιούπολης». 1 

Τρίτη τροποποίηση του Οργανισμού Εσωτερικής Ορ¬ 
γάνωσης και Λειτουργίας των Υπηρεσιών της Νσ- 
μαρχιακής Αυτοδισίκησης Θεσπρωτίας. 2 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού σκευ¬ 
άσματος ΟΜΕΡΒΑΖΟΕΕ/ΝΟνΕΧΑί. 3 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΕΥΒΙΝΕΕ. 4 

Χορήγηση άδειας κυκλοφαρίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΟΕΕΝΙΕ. 5 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΟδΙΥΑΝ. 6 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
ιδιοσκευάσματος ΘΕΝΟνΟΧ. 7 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού προϊό¬ 
ντος φυτικής προέλευσης ΕυΟΑΒΒΟΝ. 8 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού σκευ¬ 
άσματος ΒΒΙΜΟΝΙΟΙΝΕ/νίΑΝ. 9 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
ιδιοσκευάσματος ΡΟΤΙΟΝΑΕ. 10 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
ιδιοσκευάσματος νΑΒΤΒΙΡΙΝΕ. 11 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
ιδιοσκευάσματος ΕΕΟΝΙΤΒΕΝ. 12 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
ιδιοσκευάσματος ΡΙΘΟΖΑΝΤ. 13 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού 
ιδιοσκευάσματος ΤΕΒΟΕΙΝΑΕ. 14 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΟΙΑΟΕΒ. 15 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΒΒΙΝΑΕ. 16 


ΑΠΟΦΑΣΕΙ Σ 

Αριθ. 8746 (1) 

Τροποποίηση του Οργανισμού Εσωτερικής Υπηρεσίας 
του Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφονηπιακός Παιδικός Σταθμός Δή¬ 
μου Ηλιούπολης». 

Ο ΓΕΝΙΚΟΣ ΓΡΑΜΜΑΤΕΑΣ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΣ ΑΤΤΙΚΗΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις του άρθρου 12 του Ν. 1188/1981, όπως 
τροποποιήθηκαν με τις όμοιες του άρθρου 8 παρ. 5 του Ν. 
2307/1995. 

2. Τις διατάξειςτου άρθρου 8του Ν. 2503/1997. 

3. Την 391/2004 απόφαση του Δημοτικού Συμβουλίου 
του Δήμου Ηλιούπολης. 

4. Την 43/2004 απόφαση του Διοικητικού Συμβουλίου 
του Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφρονηπιακός Παιδικός Σταθμός Δήμου 
Ηλιούπολης». 

5. Τη σύμφωνη γνωμοδότηση του Α' Υπηρεσιακού Συμ¬ 
βουλίου που διατυπώθηκε στο 396/2004 πρακτικό του. 

6. Την με αριθμ. οικ. 16978/2003 απόφαση Γενικού 
Γραμματέα Περιφέρειας Αττικής περί μεταβίβασης αρ¬ 
μοδιοτήτων (Φ.Ε.Κ. 1693/18.11.2003), αποφασίζουμε: 

Εγκρίνουμε την 43/2004 απόφαση του Διοικητικού Συμ¬ 
βουλίου Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφονηπιακός Παιδικός Σταθμός Δή¬ 
μου Ηλιούπολης» περί τροποποίησης του Οργανισμού 
Εσωτερικής Υπηρεσίας αυτού ως εξής: 

Στο ΑΡΘΡΟ 1: ΓΕΝΙΚΗ ΔΙΑΤΑΞΗ 

Το Ν.Π.Δ.Δ. του Δήμου Ηλιούπολης με τίτλο «Βρεφονη¬ 
πιακός -Παιδικός Σταθμός» συστάθηκε με την αρ. 
55555-1-54165 ΦΕΚ 1757/27.11.2004 τευχ. Β' συστατική 
πράξη και προέρχεται από τη συγχώνευση των: 

Α) Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφονηπιακός- Παιδικός Σταθμός» Δήμου 
Ηλιούπολης που συστάθηκε με την με αρ. 1683 
ΦΕΚ. 155/Β/24.2.1999 τευχ. Β'συστατική πράξη και προέρ¬ 
χεται από τη συνένωση των Α', Β', Γ, Δ', Ε' ΣΤ και Ζ Παιδικών 
Σταθμών Δήμου Ηλιούπολης, οι οποίοι συστάθηκαν σε 
Ν.Π.Δ.Δ. μετις 10455,10457,10458,10459,10460,10461 και 
10462 ΦΕΚ 206/Β/5.3.1998) συστατικές πράξεις αντίστσιχα. 
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Β) Ν.Π.Δ.Δ Βρεφονηπιακοί - Παιδικοί Σταθμοί (πρώην 
ΙΒΣΑ) Δήμου Ηλιούπολης συστάθηκε με την με αρ. οικ. 
32640 ΦΕΚ 1015/24.7.2003 τευχ. Β' συστατική πράξη 
σύμφωνα με τις διατάξεις του Ν. 3106/2003. 

Το Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφονηπιακός - Παιδικός Σταθμός» Δή¬ 
μου Ηλιούπολης έχει έδρα το Δημοτικό Κατάστημα και 
περιλαμβάνει δέκα (10) παραρτήματα, τα οποία μπορούν 
ν’ αυξηθούν ή να συμπτυχθούν μετά από απόφαση του 
Δημοτικού Συμβουλίου. 

Σκοπός του Νομικού Π ροσώπου έως τις λέξεις ως εξής 
παραμένουν ως έχουν. 

ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 3: ΣΤΕΛΕΧΩΣΗ ΤΟΥ Ν.Π.Δ.Δ. «ΒΡΕΦΟΝΗ¬ 
ΠΙΑΚΟΣ- ΠΑΙΔΙΚΟΣ ΣΤΑΘΜΟΣ». 

Β. ΠΑΙΔΑΓΩΓΙΚΟ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ 

• Δώδεκα (12) θέσεις του κλάδου ΠΕ Νηπιαγωγών με 
βαθμό Δ-Α στις οποίες υπηρετούν τρεις (3) Νηπιαγωγοί 
και θα ενταχθούν οι τρεις (3) Νηπιαγωγοί ΠΕ που προέρ¬ 
χονται από το πρώην ΙΒΣΑ. 

• Έντεκα (11) θέσεις του κλάδου ΤΕ16 Νηπιαγωγών με 
βαθμό Δ-Α στις οποίες υπηρετούν δέκα (10) Νηπιαγωγοί 
και θα ενταχθεί μία (1) Νηπιαγωγός ΤΕ16 παυ προέρχεται 
από τοΙΒΣΑ. 

• Είκοσι πέντε (25) θέσεις του κλάδου ΤΕ9 Βρεφονη¬ 
πιοκόμων με βαθμό Δ-Α στις οποίες υπηρετούν έξι (6) 
Βρεφονηπιοκόμοι ΤΕ9 και θα ενταχθούν οι τέσσερις (4) 
Βρεφονηπιοκόμοι ΤΕ9 που προέρχονται από το ΙΒΣΑ. 

• Είκοσι πέντε (25) θέσεις του κλάδου ΔΕ8 Βοηθών 
Βρεφοκόμων με βαθμό Δ-Α στις οποίες υπηρετεί μία (1) 
Βοηθός Βρεφοκόμων ΔΕ8 και θα ενταχθούν οι έξι (6) Βοη¬ 
θοί Βρεφοκόμοι ΔΕ8 που προέρχονται από το ΙΒΣΑ. 

Γ. ΛΘΙΠΟ ΠΡΟΣΩΠΙΚΘ 

• Μία (1) θέση ΔΕ οδηγών Σχολικού Λεωφορείου με 
βαθμό Δ-Α στην οποία θα ενταχθεί ο ένας (1) οδηγός Σχο¬ 
λικού Λεωφορείου που προέρχεται από το ΙΒΣΑ. 

• Μία θέση ΔΕ συνοδών Σχολικού Λεωφορείων με βαθ¬ 
μό Δ-Α στην οποία θα ενταχθεί η μια (1) Συνοδός Σχολικού 
Λεωφορείου ΔΕ που προέρχεται από το ΙΒΣΑ. 

• Δέκα (10) θέσεις του κλάδου ΔΕ32 μαγείρων με βαθ¬ 
μό Δ-Α στις οποίες υπηρετούν επτά (7) Μαγείρισσες ΔΕ32 

• Δέκα (10) θέσεις του κλάδου ΥΕ14 Βοηθών μαγείρου 
με βαθμό Ε-Β στις οποίες θα ενταχθούν οι τρεις (3) Βοη¬ 
θοί μαγείρου ΥΕ14 που προέρχονται από το ΙΒΣΑ. 

• Είκοσι δύο (22) θέσεις του κλάδου ΥΕ 16 προσωπικού 
καθαριότητος με βαθμό Ε-Β στις οποίες υπηρετούν δέκα 
(10) του κλάδου προσωπικό καθαριότητος ΥΕ16 και θα 
ενταχθούν οι τρεις (3)του κλάδου προσωπικό καθαριότη¬ 
τος ΥΕ16 που προέρχονται από το ΙΒΣΑ. 

Μετά τη δημοσίευση του παρόντος θα γίνει και η έντα¬ 
ξη των υπηρετούντων με διαπιστωτική πράξη Προέδρου 
του Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφονηπιακός Παιδικός Σταθμός» Δήμου 
Ηλιούπολης. 

Δ. ΠΡΟΣΩΠΙΚΘ ΙΔΙΩΤΙΚΟΥ ΔΙΚΑΙΟΥ ΑΟΡΙΣΤΟΥΧΡΟΝΟΥ 

• Μία (Ι)προσωρινή - προσωποπαγή θέση ΔΕ συνοδών 
Σχολικών Λεωφορείων αορίστου χρόνου η οποία κενού- 
μενη καταργείται. 


ΣΤ. ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ ΜΕ ΣΥΜΒΑΣΗ ΕΡΓΟΥ 

• Δύα (2) θέσεις Παιδιάτρσυ 

• Τρεις (3) θέσεις Παιδσψυχολόγου 

Άρθρο 12 

Από τις διατάξεις του της ως άνω τροποποίησης του 
Ο.Ε.Υ. του Ν.Π.Δ.Δ. «Βρεφονηπιακός - Παιδικός Σταθ¬ 
μός» Δήμαυ Ηλιούπολης προκαλείται δαπάνη 
1.069.558,00 Ευρώ σε βάρσς του προϋπολογισμού του 
Νομικού Προσώπου, εξαιρουμένου του ποσού των 
568.838,00 Ευρώ που απαιτείται για τη μισθοδοσία των 
υπαλλήλων που προέρχονται από το ΙΒΣΑ και με το οποίο 
θα επιχορηγείται από το Υπουργείο Υγείας και Πρόνοιας. 


ΚΛΑΔΟΣ ΑΤΟΜΑ 

ΣΥΝ. ΜΙΣΘΟΣ 

ΕΤΗΣΙΟΣ ΜΙΣΘΟΣ 

ΠΕ Νηπιαγωγών 

6 

1.564,00 

131.376,00 

ΤΕ9 Βρεφ/μων 

15 

1.468,00 

308.280,00 

ΔΕ8 Βοηθ.Βρεφ/μων 

18 

1.333,00 

335.916,00 

ΔΕ32 Μαγείρων 

3 

1.333,00 

55.986,00 

ΥΕ14Βοηθ.Μαγείρου 

7 

1.142,86 

112.000,00 

ΥΕ16Προς. Καθ/τος 

9 

1.000,00 

126.000,00 


58 


1.069.558,00 

Η απόφαση αυτή να δημοσιευθεί στην 

Εφημερίδα της 


Κυβερνήσεως. 

Αθήνα, 23 Φεβρουάριου 2005 

Με εντολή Γ ενικού Γ ραμματέα Περιφέρειας 
Ο Γ ενικός Διευθυντής 
ΓΡΗΓΟΡΙΟΣΔΗΜΑΣ 

-♦- 

Αριθ. 23 (2) 

Τρίτη τροποποίηση του Οργανισμού Εσωτερικής Οργά¬ 
νωσης και Λειτουργίας των Υπηρεσιών της Νομαρχια¬ 
κής Αυτοδιοίκησης Θεσπρωτίας. 

ΤΟ ΝΟΜΑΡΧΙΑΚΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΘΕΣΠΡΩΤΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις του Π.Δ. 30/1996 (ΦΕΚ21/Α/1996) όπως 
τροποποιήθηκαν και ισχύουν σήμερα. 

2. Τις διατάξεις του Π.Δ. 22/1995 «Οργανισμός Εσωτε¬ 
ρικής Οργάνωσης και Λειτουργίας των υπηρεσιών της 
Ν.Α. Θεσπρωτίας» (ΦΕΚ 408/Β/12.5.1995). 

3. Τις διατάξεις της αριθμ. απόφασης 100/12.12.2003 
«Τροποποίηση-Κωδικοποίηση τσυ Οργανισμού Εσωτερι¬ 
κής Οργάνωσης και Λειτουργίας των υπηρεσιώντης Ν.Α. 
Θεσπρωτίας» (ΦΕΚ 256/Β/10.2.2004) και (ΦΕΚ 
1233/Β/13.8.2004). 

4. Τις διατάξεις των Νόμων, Π.Δ. και Υπουργικών Απο¬ 
φάσεων με τις οποίες μεταβιβάστηκαν στην Ν.Α. αρμο¬ 
διότητες της Κεντρικής Διοίκησης. 

5. Τις διατάξεις του άρθρου 4 του Ν. 3274/2004 (ΦΕΚ 
Α7195). 

6. Τις διατάξεις του άρθρου 12 του Ν. 3013/2002 (ΦΕΚ 
Α7102). 

7. Τις διατάξεις του άρθρου 9 του Ν. 3174/2003 (ΦΕΚ 
205/Α/28.8. 2003). 
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8. Την υπ’ αριθμ. 23/2005 απόφαση του Νομαρχιακού 
Συμβουλίου «Περίτροποποίησηςτου Οργανισμού Οργά¬ 
νωσης και Λειτουργίας της Ν.Α. Θεσπρωτίας» που ανα- 
φέρεται α) στη σύσταση θέσης Γενικού Γραμματέα στη 
Ν.Α. Θεσπρωτίας, β) στην προσθήκη του αυτοτελούς 
Γ ραφείου Πολιτικής Προστασίας στο άρθρο 1 που αφορά 
στη Βασική Διάρθρωση των Υπηρεσιών της Ν.Α. Θε¬ 
σπρωτίας και γ) στην τροποποίηση τσυ άρθρου 34 του 
Οργανισμού που αναφέρεται στους Κλάδους που μπο¬ 
ρούν να προΐστανται στις Διευθύνσεις και τα Τμήματατης 
Ν.Α. Θεσπρωτίας, 

9. Την υπ’ αριθμ. 3438/28.2.2005 εγκριτική απόφαση 
του Γ.Γ. Περιφέρειας Ηπείρου: 

Εγκρίνεται η Τ ρίτη Τ ροποποίηση του Θργανισμού Εσω¬ 
τερικής Θργάνωσης και Αειτουργίας των Υπηρεσιών της 
Νομαρχιακής Αυτοδιοίκησης Θεσπρωτίας ως εξής: 

- I) Συνιστάται θέση Γενικού Γραμματέα στη Ν.Α. Θε¬ 
σπρωτίας, απευθείας από τις διατάξεις του άρθρου 4 του 
Ν. 3274/2004 (ΦΕΚΑ7195). 

- II) Γίνεται προσθήκη, λάγω παράλειψης, του αυτοτε¬ 
λούς Γ ραφείου Πολιτικής Προστασίας στο άρθρο 1 «Βα¬ 
σική Διάρθρωση των Υπηρεσιών» ως οργανική μονάδα, το 
οποίο υπάγεται απ’ ευθείας στις Υπηρεσίες Υποστήριξης 
του Νομάρχη. 

- III) Το άρθρο 12του Οργανισμού, άπου καταγράφονται 
οι αρμοδιάτητες της Διεύθυνσης Πολιτισμού, Αθλητι¬ 
σμού, Παιδείας, Νεότητας και Τουρισμού και συγκεκρι¬ 
μένα αυτές του Τμήματος Πολιτιστικών Θεμάτων και Εκ¬ 
παίδευσης Ενηλίκων, το σημείο: 

■ Η έγκριση της ίδρυσης κέντρων επιμάρφωσης,. 

του προσωπικού και διοργάνωσης σεμιναρίων. 

Αντικαθίσταται ως εξής: 

• Η έγκριση ίδρυσης και λειτουργίας Κέντρων Επιμάρ¬ 
φωσης, η ίδρυση και λειτουργία ΚΕΝΤΡΩΝ ΣΥΝΟΔΕΥΤΙ¬ 
ΚΩΝ ΥΠΟΣΤΗΡΙΚΤΙΚΩΝ ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ, η υλοποίηση Προ¬ 
γραμμάτων Σ.Υ.Υ. και Συμβουλευτικής. Η ίδρυση και λει¬ 
τουργία ΚΕΝΤΡΩΝ ΕΠΑΓΓΕΑΜΑΤΙΚΗΣ ΚΑΤΑΡΤΙΣΗΣ και 
συναφών προς αυτήν δραστηριοτήτων (Έρευνες - Μελέ¬ 
τες, Ημερίδες, Συνέδρια, Εκπαιδευτικά Βοηθήματα για 
τους καταρτιζάμενους. Συμμετοχή σε Ολοκληρωμένα 
Προγράμματα Κοινοτικά και Εθνικά, Κοινοτικές Πρωτο¬ 
βουλίες και γενικά Δράσεις Προώθησης και Υποστήριξης 
της Απασχάλησης), και εν γένει να υλοποιεί Προγράμμα¬ 
τα «ΔΙΑ ΒΙΟΥ ΜΑΘΗΣΗΣ». 

- IV) Στο άρθρο 20 του Οργανισμού, όπου καταγράφο¬ 
νται οι Υπηρεσίες Υποστήριξης του Νομάρχη, η Διάρ¬ 
θρωση καιοιαρμοδιότητέςτους, προστίθενται, σύμφωνα 
με τις διατάξεις του άρθρου 12του Ν. 3013/1.5.2002, τα 
εξής: 

«Γ ια κάθε Γ ραφείο Πολιτικής Προστασίας των Ν.Α. συ- 
νιστάται μια οργανική θέση μονίμου υπαλλήλου, η οποία 
μπορεί να ανήκει σε έναν απά τους Κλάδους ΠΕ Γεωλά¬ 
γων, ΠΕ Τοπογράφων Μηχανικών, ΠΕ Δασολόγων, ΠΕ 
Χημικών Μηχανικών και ΠΕ Πολιτικών Μηχανικών, ο οποί¬ 
ος, μετά από προηγούμενη εκπαίδευση, θα αποτελεί εξει- 
δικευμένο στέλεχος πολιτικής προστασίας σε επίπεδο νο¬ 
μού και δεν θα επιτρέπεται η μετακίνησή του σε άλλη ορ¬ 
γανική μονάδα της Ν.Α. για μια δεκαετία». 


-V) Το άρθρο 21 του Οργανισμού, άπου καταγράφονται 
οι Κλάδοι και ο αριθμός των θέσεων των υπαλλήλων κατά 
Κλάδο και Κατηγορία, τροποποιείται κατά το μέρος που 
αφορά την ονομασία των Κλάδων ΠΕ Διοικητικού κ.λ.π. 
και στο εξής αυτοί αναφέρονται ως Κλάδοι ΠΕ Διοικητι¬ 
κού και / ή Οικονομικού. 

Επίσης αυξάνεται ο αριθμός των θέσεων των Κλάδων 
ΠΕ Διοικητικού και / ή Οικονομικού ως εξής: 

ΚΛΑΔΟΙ ΠΕ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟΥ και / ή ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΥ ΘΕΣΕΙΣ 

Κλάδος ΠΕ Διοικητικού 20 

Ακόμη, όπου προβλέπεται Κλάδος ΤΕ Τεχνολογικών 
Εφαρμογών, αυτάς μετονομάζεται σε Κλάδο ΤΕ Μηχανι¬ 
κών, σύμφωνα με τις διατάξεις του άρθρου 9 του Ν. 
3174/2003 (ΦΕΚ205/Α/28.8.2003). 

- VI) Στο άρθρο 28 του Οργανισμού, όπου καταγράφε¬ 
ται ο αριθμάςτων Ειδικών Θέσεων, προστίθεται, λόγω σύ¬ 
στασης, μία (1) θέση Γενικού Γ ραμματέα και ο συνολικός 
αριθμός των θέσεων αυτών γίνεται επτά (7). 

- VII) Σε συνέχεια της τροποποίησης του ανωτέρω άρ¬ 
θρου έχουμε τροποποίηση και του άρθρου 30, στις δια¬ 
τάξεις που διέπουν το προσωπικό ειδικών θέσεων, στις 
οποίες προστίθενται οι διατάξεις του άρθρου 4 του Ν. 
3274/2004 (ΦΕΚΑ7195). 

- VIII) Το άρθρο 34 του Οργανισμού «περί των Κλάδων 
που μπορούν να προΐστανται στις Διευθύνσεις και τα Τμή¬ 
ματα της Ν.Α. Θεσπρωτίας», σύμφωνα με τις διατάξεις 
του Π.Δ. 347/2003 «Τροποποίηση του Π.Δ. 50/2001 περί 
καθορισμού των προσόντων διορισμού σε θέσεις φορέων 
του Δημόσιου Τομέα» (ΦΕΚ 315/31.12.2003) και τις υπη¬ 
ρεσιακές ανάγκες, τροποποιείται, και στο εξής: 

α) όπου αναφέρεται ότι προΐσταται υπάλληλος του Κλά¬ 
δου ΠΕ Διοικητικού, ΠΕ Διοικητικού - Οικονομικού ή ΠΕ 
Οικονομικού, θα αναφέρεται ως ΠΕ Διοικητικού και/ή Οι¬ 
κονομικού. 

β) Στη Διεύθυνση Ανάπτυξης προστίθεται και ο Κλάδος 
ΠΕ Μηχανικών. 

γ) Στο Τμήμα Τεχνικού Εξοπλισμού της Διεύθυνσης Τε¬ 
χνικών Υπηρεσιών προστίθεται και ο Κλάδος ΠΕ Διοικητι¬ 
κού και / ή Οικονομικού. 

δ) Στο Τμήμα Ελέγχου Κατασκευώντης Διεύθυνσης Πο¬ 
λεοδομίας και Χωροταξίας προστίθεται και ο Κλάδος ΠΕ 
Διοικητικού και / ή Οικονομικού. 

ε) Στο Γραφείο Πολιτικής Προστασίας προΐσταται 
υπάλληλος των Κλάδων ΠΕ Γεωλόγων, ΠΕ Τοπογράφων 
Μηχανικών, ΠΕ Δασολόγων, ΠΕ Χημικών Μηχανικών και 
ΠΕ Πολιτικών Μηχανικών. 

Η παρούσα απόφαση να δημοσιευθεί στην Εφημερίδα 
της Κυβερνήσεως. 

Ηγουμενίτσα, 2 Μαρτίου 2005 
Ο Πρόεδρος του Νομαρχιακού Συμβουλίου 
ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ ΧΡΗΣΤΟΥ 

-♦- 

(3) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού σκευά¬ 
σματος ΟΜΕΡΒΑΖΟίΕ/ΝΟνΕΧΑΕ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 9124/10.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ 
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χορηγείται, βάσει των διατάξεων του άρθρου 3 της παρα¬ 
γράφου 1 της Κοινής Υπουργικής Απάφασης 
Α6/9392/1991, άδεια κυκλοφορίας στο φαρμακευτικά 
σκεύασμα ΟΜΕΡΡΑΖΟίΕ/ΝΟνΕΧΑΙ.. 

Δραστική ουσία: ΟΜΕΡΡΑΖΟΕΕ. 

Μορφή/ Περιεκτικάτητα: Γαστροανθεκτικά καψάκιο, 
σκληρά 20πΐ9/ΟΑΡ. 

Δικαιούχος προϊάντος: ΗΕΧΑΕΑΘ, ΘΕΒΜΑΝΥ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΝΟΥΕΧΑΕ ΕΑΑΑΣ ΕΠΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-♦- 

(4) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΕΥΒΙΝΕΕ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 27338/2004, 12338/2004, 14221/ 
2004/16.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ χορηγείται βάσει των 
διατάξεων του άρθρου 3 της παραγράφου 1 της Κοινής 
Υπουργικής Απάφασης Α6/9392/1991, άδεια κυκλοφο¬ 
ρίας στο φαρμακευτικά ιδιοσκεύασμα ΕΥΒΙΝΕΕ. 

Δραστική ουσία: ΟΧΥΒΟΤΥΝΙΝΕ ΗΥΟΒΟΟΗΕΟΒΙΟΕ. 

Μορφή: Δισκία παρατεταμένης αποδέσμευσης 
5πΐ9/ΤΑΒ, 10πΐ9/ΤΑΒ & 15πΐ9/ΤΑΒ. 

Δικαιούχος σήματος: ύΟΗΝΒΟΝ & ϋΟΗΝΒΟΝ, ΝΕνν 
ϋΕΒδΕΥ, υ3Α. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ϋΑΝδδΕΝ-ΟΙΙ_ΑΘ ΦΑΡΜΑ¬ 
ΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.Β.Ε. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-♦- 

(5) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΟΙ_ΕΝΙΙ_. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 8874/9.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ χο¬ 
ρηγείται βάσει των διατάξεων του άρθρου 3 της παρα¬ 
γράφου 1 της Κοινής Υπουργικής Απάφασης Α6/ 
9392/1991, άδεια κυκλοφορίας στο φαρμακευτικά ιδιο¬ 
σκεύασμα ΟΕΕΝΙΕ. 

Δραστική ουσία: ΒΕΟΕΟΜΕΤΗΑδΟΝΕ ΟΙΡΒΟΡΙΟΝΑΤΕ 

Μορφή: Ρινικά εκνέφωμα, εναιώρημα (σταθερών δόσε¬ 
ων) 100πιθ9/ΟΟδΕ. 

Δικαιούχος σήματος: ΟΗΙΕδΙ ΡΑΒΜΑΟΕυΤΙΟΙ δΡΑ 
ΡΑΒΜΑ, ΙΤΑΕΥ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας:ΟΗΙΕδΙ ΗΕυ_Αδ ΑΕΒΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 


( 6 ) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΟδΙνΑΝ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 10166/15.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ 
χορηγείται, βάσει των διατάξεων του άρθρου 3 της παρα¬ 
γράφου 1 της Κοινής Υπουργικής Απάφασης 
Α6/9392/1991, άδεια κυκλοφορίας στο φαρμακευτικά 
ιδιοσκεύασμα ΟδΙΥΑΝ. 

Δραστική ουσία: ΟΑίΟΙΤΟΝΙΝ δΑΕΜΟΝ. 

Μορφή/ Περιεκτικάτητα: Ρινικά εκνέφωμα, διάλυμα 
(Σταθερών δάσεων) 200 ΐυ/ΟΟδΕ. 

Δικαιούχου προϊάντος: «ΕΕΟνΑΝ» ΜΑΡΙΑΑΕΩΝ &ΣΙΑΕΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: «ΕΕΟΝ/ΑΝ» ΜΑΡΙΑ ΛΕΩΝ & 
ΣΙΑΕΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-♦- 

(7) 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΟΕΝΟνΟΧ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Μετην υπ’ αριθμ. 11559/21.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ δεν 
ανανεώνεται βάσει των διατάξεων του άρθρου 5της Κοινής 
Υπουργικής Απάφασης Α6/9392/1991, η άδεια κυκλοφο¬ 
ρίας του φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος ΘΕΝΟνΟΧ. 

Δραστική ουσία: ΝΙΜΟΟΙΡΙΝΕ. 

Μορφή / Περιεκτικάτητα: Δισκία επικαλυμμένα με υμέ- 
νιο 3θΓη9/ΤΑΒ. 

Δικαιούχου σήματος: ΚΕΕΥΑ ΕΠΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΚΕΕΥΑ ΕΠΕ. 

Διάτι με την ένσταση της η εταιρεία δεν προσέθεσε νε- 
ώτερα στοιχεία με αποτέλεσμα να παραμένουν αμφιβο¬ 
λίες για την αξιοπιστία της μελέτης βιοίσοδυναμίας. 

Ειδικάτερα: 

1. Στην ποσοτική ανάλυση των δειγμάτων αναφέρεται 
άτι το ρΗ της κινητής φάσης ήταν 3.3 ενώ, άπως προκύ¬ 
πτει απά την βιβλιογραφία, αυτά πρέπει να είναι υψηλάτε- 
ρο. 

2. Η ενδοανατομική μεταβλητάτητα τάσο για την ΑΗΟΐ 
όσο και για την Οπιαχ είναι πολύ μικρή με αποτέλεσμα τα 
διαστήματα εμπιστοσύνης να είναι πολύ στενά για να εί¬ 
ναι αξιάπιστα. 

3. Οι τιμές συγκέντρωσης του φαρμάκου στο αίμα ως 
προς το χράνο είναι ίδιες με εκείνες της μελέτης άλλου 
προϊάντος (ΡΟΤΙΟΝΑΕ) της ίδιας εταιρείας, η οποία διε- 
ξήχθη απά το ίδιο εργαστήριο, πολλαπλασιαζάμενες με 
το συντελεστή 10. 

Επίσης τα σημεία εκτίμησης και τα διαστήματα εμπι¬ 
στοσύνης των 0πΐ3χ και ΑΗΟΙ είναι ακριβώς ίδια με αυτά 
της μελέτης για το προίάν ΡΟΤΙΟΝΑΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 
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( 8 ) 

Ανάκληση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού προϊά- 
ντος φυτικής προέλευσης ΕυΟΑΡΒΟΝ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 11558/21.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ 
ανακαλείται βάσει των διατάξεων του άρθρου 6 της Κοι¬ 
νής Υπουργικής ΑπάφασηςΥ6α/14290/93, η άδεια κυκλο¬ 
φορίας του φαρμακευτικού προϊόντος φυτικής προέλευ¬ 
σης ΕυΟΑΒΒΟΝ. 

Δραστική ουσία: ΡΟΕΙΟΜ 3ΕΝΝΑΕ, ΕΧΤΒΑΟΤυΜ ΒΗΕΙ, 

ΟΑΒΒΟ υοΝί ρυιν., δυΐ-Ρυρ οΕΡυΒΑτυΜ, 

ΑΕΤΗΕΒΟίΕυΜ ΜΕΝΤΗΑΕ (ΡΕΡΡΕΒΜΙΝΤ ΟΙΕ), 
ΑΕΤΗΕΒΟΕΕυΜ ΡΟΕΝΙΟυϋ (ΡΕΝΝΕί ΟΙΕ). 

Μορφή: Δισκία (105-1-25-1-180-Ρ 50-1-0,5-1-0,5)πΐ9/ΤΑΒ. 

Δικαιούχου προϊόντος: Ρ.ΤΒΕΝΚΑΟΗΕΜ.ΡΗΑΒΜ. ΡΑΒ- 
ΒΒΙΚΘΜΒΗ,ΑυδΤΒΙΑ. 

Υπεύθυνου κυκλοφορίας: ΡΑΒΜΑΝΙΟ ΑΒΕΕ. 

Διότι: Από την ανάγνωση του φακέλου και τη διεθνή βι¬ 
βλιογραφία δεν προκύπτει επαρκής επιστημονική τεκμη¬ 
ρίωση του φαρμακευτικού αυτού προϊόντος για τις ενδεί¬ 
ξεις που προτείνεται. Τόσο ο φυσικός όσο και ο ενεργο¬ 
ποιημένος άνθρακας έχουν προσροφητικές ιδιότητες 
(λιγότερο ο πρώτος), οπότε η συγχορήγηση με άλλες ου¬ 
σίες μπορεί να επηρεάσει την απορρόφησή τους. Είναι 
επίσης γνωστό ότι η χρόνια χορήγηση σεννοσιδών μπορεί 
να έχει σοβαρές συνέπειες στο λήπτη (εντερική ατονία, 
υποκαλιαιμία, βλάβη του εντερικού επιθηλίου κλπ) και μό¬ 
νον περιστασιακή χρήση των δικαιολογείται (βλ. και εγκύ¬ 
κλιο του ΕΟΦ για τις οδηγίες χρήσης σεννοσιδών). Αντί¬ 
θετα το υπό κρίσιν προϊόν συνιστάται να χορηγείται σε 
αρκετές χρόνιες παθήσεις ή καταστάσεις. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-Φ- 

(9) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού σκευά¬ 
σματος ΒΒΙΜΟΝΙΟΙΝΕ/νίΑΝ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 11394/21.2.2005 απόφαση του ΕΟΦ 
χορηγείται, βάσει των διατάξεων του άρθρου 3 της παρα¬ 
γράφου 1 της Κοινής Υπουργικής Απόφασης Α6/9392/91, 
άδεια κυκλοφορίας στο φαρμακευτικό σκεύασμα ΒΒΙ- 
ΜΟΝΙΟΙΝΕ/νίΑΝ. 

Δραστική ουσία: ΒΒΙΜΟΝΙΟΙΝΕΤΑΒΤΒΑΤΕ. 

Μορφή/ Περιεκτικότητα: Οφθαλμικές σταγόνες, διάλυ¬ 
μα 0,2%. 

Δικαιούχος προϊόντος: ΒΙΑΝ ΑΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΒΙΑΝ ΑΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 


( 10 ) 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΡΟΤΙΟΝΑΕ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 11395/21.2.2005 απόφαση του ΕΟΦ 
δεν ανανεώνεται βάσει των διατάξεων του άρθρου 5 της 
Κοινής Υπουργικής Απόφασης Α6/9392/1991, η άδεια κυ¬ 
κλοφορίας του φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος 
ΡΟΤΙΟΝΑΕ. 

Δραστική ουσία: ΝΙΤΒΕΝΟΙΡΙΝΕ. 

Μορφή / Περιεκτικότητα: Δισκία 20πΐ9/ΤΑΒ. 

Δικαιούχου σήματος: ΚΕΕΥΑ ΕΠΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΚΕΕΥΑ ΕΠΕ. 

Διότι με την ένστασή της η εταιρεία δεν προσέθεσε νε- 
ώτερα στοιχεία με αποτέλεσμα να παραμένουν αμφιβο¬ 
λίες για την αξιοπιστία της μελέτης βιοϊσοδυναμίας. 

Ειδικότερα: 

1. Στην ποσοτική ανάλυση των δειγμάτων αναφέρεται 
ότι το ρΗ της κινητής φάσης ήταν 5.0 ενώ, όπως προκύ¬ 
πτει από την βιβλιογραφία, αυτό πρέπει να είναι υψηλότε¬ 
ρο έως αλκαλικό. 

2. Η ενδοανατομική μεταβλητότητα τόσο για την ΑΕΙΟΐ 
όσο και για την Οπιαχ είναι πολύ μικρή με αποτέλεσμα τα 
διαστήματα εμπιστοσύνης να είναι πολύ στενά για να εί¬ 
ναι αξιόπιστα. 

3. Οι τιμές συγκέντρωσης του φαρμάκου στο αίμα ως 
προς το χρόνο είναι ίδιες με εκείνες της μελέτης άλλου 
προϊόντος (ΘΕΝΟνΟΧ) της ίδιας εταιρείας, η οποία διε- 
ξήχθη από το ίδιο εργαστήριο, πολλαπλασιαζόμενες με 
το συντελεστή 0.1. 

Επίσης τα σημεία εκτίμησης και τα διαστήματα εμπι¬ 
στοσύνης των 0πΐ3χ και ΑΕΙΟΐ είναι ακριβώς ίδια με αυτά 
της μελέτης για το προϊόν ΘΕΝΟνΟΧ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-♦- 

( 11 ) 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος νΑδΤΒΙΡΙΝΕ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 10681/17.2.2005 απόφαση του ΕΟΦ 
δεν ανανεώνεται βάσει των διατάξεων του άρθρου 5 της 
Κοινής Υπουργικής Απόφασης Α6/9392/1991, η άδεια κυ¬ 
κλοφορίας του φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος νΑ8- 
ΤΒΙΡΙΝΕ. 

Δραστική ουσία: ΝΙΜΟΟΙΡΙΝΕ. 

Μορφή / Περιεκτικότητα: Επικαλυμμένα με λεπτό υμέ- 
νιο δισκία ΘΟπις/ΤΑΒ. 

Δικαιούχου σήματος: ΜΕΝΤΙΝΟΒΑ ΑΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΜΕΝΤΙΝΟΒΑ ΑΕ. 

Διότι δενπληροίτις ισχύουσες διατάξεις και ειδικότερα: 

α) Δεν έχει τροποποιηθεί η άδεια κυκλοφορίας του 
προϊόντος ΥΑΒΤΒΙΡΙΝΕ ως προς τον παρασκευαστή και 
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συσκευαστή από την εταιρεία νιΟΡΑΒ ΕΠΕ στην εταιρεία 
ΒΑΡΑΒΜ ΑΕΒΕ, όπως απαιτείται σύμφωνα με την αριθμ. 
12296/23.3.2001 εγκύκλιο του ΕΟΦ «Αποδοχή κοινής με¬ 
λέτης βιοϊσοδυναμίας». 

Η τροποποίηση αυτή είναι απαραίτητη ώστε το υπό κρί- 
σιν προϊόν να χρησιμοποιήσει τη μελέτη βιοϊσοδυναμίας 
του προϊόντος ΝΟΒΤΟΙ-ΑΝ της εταιρείας ΑΝΦΑΡΜ ΕΑ- 
ΑΑΣΑΕ. 

β) Υπάρχουν διαφορές στη σύνθεση των εκδόχων των 
προϊόντων των δύο εταιρειών, πράγμα το οποίο δεν επι¬ 
τρέπει, σύμφωνα με την παραπάνω εγκύκλιο, τη χρήση 
κοινής μελέτης βιοϊσοδυναμίας και 

γ) Η ίδια μελέτη βιοϊσοδυναμίας του προϊόντος 
ΝΟΒΤΟί-ΑΝ έχει απορριφθεί από το ΕΣΕ διότι δεν απο- 
δεικνύεται ότι το προϊόν ΝΟΒΤΟΙ-ΑΝ είναι βιοϊσοδύναμο 
με το προϊόν αναφοράς. 

ΡΙ Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-♦- 

( 12 ) 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΕΕΟΝΙΤΒΕΝ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Μετην υπ’ αριθμ. 10680/17.2.2005 απάφασητου ΕΟΦ δεν 
ανανεώνεται βάσει των διατάξεωντου άρθρου 5της Κοινής 
Υπουργικής Απόφασης Α6/9392/1991, η άδεια κυκλοφο- 
ρίαςτου φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος ΕΕΟΝΙΤΒΕΝ. 

Δραστική ουσία: ΝΙΤΒΕΝΟΙΡΙΝΕ. 

Μορφή / Περιεκτικότητα: Δισκία 20πΐ9/ΤΑΒ. 

Δικαιούχου σήματος: ΜΕΝΤΙΝΟΒΑ ΑΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΜΕΝΤΙΝΟΒΑ ΑΕ. 

Διότι δεν πληροίτις ισχύουσες διατάξεις και ειδικότερα: 

1) Δεν έχειτροποποιηθείη άδεια κυκλοφορίας του προϊ¬ 
όντος ΕΕΟΝΙΤΒΕΝ ως προς τον παρασκευαστή και συ¬ 
σκευαστή από την εταιρεία ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙ¬ 
ΚΗ ΑΕ στην εταιρεία ΚΑΕΒΑ ΕΠΕ, όπως απαιτείται σύμ¬ 
φωνα με την υπ’ αριθμ. 12296/23.3.2001 εγκύκλιο του 
ΕΟΦ «Αποδοχή κοινής μελέτης βιοϊσοδυναμίας». Η τρο¬ 
ποποίηση αυτή είναι απαραίτητη ώστε το υπό κρίσιν προϊ¬ 
όν να χρησιμοποίηση την μελέτη βιοϊσοδυναμίας του 
προϊόντος ΡΟΤΙΟΝΑΕτης εταιρείας ΚΑΕΒΑ ΕΠΕ. 

2) Υπάρχουν διαφορές στη σύνθεση των εκδόχων των 
προϊόντων των δύο -εταιρειών, πράγμα το οποίο δεν επι¬ 
τρέπει, σύμφωνα με την παραπάνω εγκύκλιο, τη χρήση 
κοινής μελέτης βιοϊσοδυναμίας και 

3) Η ίδια η μελέτη βιοϊσοδυναμίας του προϊάντος 
ΡΟΤΙΟΝΑΕ έχει απορριφθεί από το ΔΕΣ ως αναξιόπιστος. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-♦- 

(13) 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΡΙΟΟΖΑΝΤ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 10679/17.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ 


δεν ανανεώνεται βάσει των διατάξεων του άρθρου 5 της 
Κοινής Υπουργικής Απάφασης Α6/9392/1991, η άδεια κυ¬ 
κλοφορίας του φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος 
ΡΙΟΟΖΑΝΤ. 

Δραστική ουσία: ΝΙΜΟΟΙΡΙΝΕ. 

Μορφή / Περιεκτικότητα: Επικαλυμμένα με λεπτό υμέ- 
νιο δισκία 30πΐ9/ΤΑΒ. 

Δικαιούχου σήματος: ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ 
ΑΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙ¬ 
ΚΗ ΑΕ. 

Διότι δενπληροίτις ισχύουσες διατάξεις και ειδικότερα: 

1. Η εταιρεία ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗΑΕαιτείται 
να γίνει χρήση των όρων της υπ’ αριθμ. 12296/22.3.2001 
εγκυκλίου του ΕΟΦ «Αποδοχή κοινής μελέτης βιοϊσοδυ- 
ναμίας». 

Όμως δεν έχει τροποποιηθεί η άδεια κυκλοφορίας του 
προϊόντος ΡΙΟΟΖΑΝΤ ως προς τον παρασκευαστή και συ¬ 
σκευαστή από ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΕ σε 
ΚΑΕΒΑ ΕΠΕ, όπως απαιτείται σύμφωνα με την ανωτέρω 
εγκύκλιο του ΕΟΦ. Η τροποποίηση αυτή είναι απαραίτη¬ 
τη ώστε το υπό κρίσιν προϊόν να χρησιμοποιήσει τη μελέ¬ 
τη βιοϊσοδυναμίας του προϊόντος ΘΕΝΟνΟΧτης εταιρεί¬ 
ας ΚΑΕΒΑ ΕΠΕ. 

2. Αόγω του ότι υπάρχουν διαφορές στη σύνθεση των 
εκδόχων των δύο αυτών προϊόντων δεν μπορεί, σύμφωνα 
με τους όρους της υπ’ αριθμ. 12296/22.3.2001 εγκυκλίου 
του ΕΟΦ, η μελέτη βιοϊσοδυναμίας του προϊόντος ΟΕΝ- 
ΟνΟΧ, να θεωρηθεί «κοινή» και για τα δύο προϊόντα. 

3. Η ίδια η μελέτη βιοϊσοδυναμίας του προϊόντος 
ΘΕΝΟνΟΧ δεν έγινε αποδεκτή από το ΔΕΣ, ως αναξιό¬ 
πιστος. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-Φ- 

(14) 

Μη ανανέωση άδειας κυκλοφορίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΤΕΒΟΕΙΝΑί. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Μετην υπ’ αριθμ. 10678/17.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ 
δεν ανανεώνεται βάσει των διατάξεων του άρθρου 5 της 
Κοινής Υπουργικής Απάφασης Α6/9392/1991, η άδεια κυ¬ 
κλοφορίας του φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος 
ΤΕΒΟυΝΑί. 

Δραστική ουσία: υδΙΝΟΡΒΙί ΟΙΗΥΟΒΑΤΕ. 

Μορφή / Περιεκτικότητα: Δισκία 20πΐ9/ΤΑΒ. 

Δικαιούχου σήματος: ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ 
ΑΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙ¬ 
ΚΗ ΑΕ. 

Διότι δενπληροίτις ισχύουσες διατάξεις και ειδικότερα: 

Δεν έχει τροποποιηθεί η άδεια κυκλοφορίας του προϊά- 
ντος ΤΕΒΟΕΙΝΑΕ ως προς τον παρασκευαστή και συ¬ 
σκευαστή από ΧΡΙΣΠΑ ΑΑΦΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΕ σε 
ΚΑΕΒΑ ΕΠΕ όπως απαιτείται σύμφωνα με την αριθμ.: 
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12296/22.3.2001 εγκύκλιο του Ε.Ο.Φ «Αποδοχή κοινής με¬ 
λέτης βιοϊσοδυναμίας». 

Η τροποποίηση αυτή είναι απαραίτητη ώστε το υπό κρί- 
σιν προϊόν να χρησιμοποιήσει τη μελέτη βιοϊσσδυναμίας 
του προϊόντος ΝΑΡΟΡΟΥίτης εταιρείας ΚΛΕΒΑ ΕΠΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-Φ- 

(15) 

Χορήγηση άδειας κυκλσφορίας φαρμακευτικσύ ιδιο¬ 
σκευάσματος ΟΙΑΟΕΒ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 11559/21.2.2005 απάφαση του ΕΟΦ 
χορηγείται, βάσει των διατάξεων του άρθρου 3 της παρα¬ 
γράφου 1 της Κοινής Υπουργικής ΑπάφασηςΑ6/9392/91, 
άδεια κυκλοφορίας στο φαρμακευτικά ιδιοσκεύασμα 01- 
ΑΟΕΒ. 

Δραστική συσία: ΟΙΑΟΕΒΕΙΝ. 

Μορφή/ Περιεκτικάτητα: Καψάκιο σκληρό δΟπις/ΟΑΡ. 


Δικαιούχος προϊόντος: ΦΟΙΝΙ=ΦΑΡΜ ΕΠΕ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΦΟΙΝΙΞΦΑΡΜ ΕΠΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 

-♦- 

(16) 

Χορήγηση άδειας κυκλοφαρίας φαρμακευτικού ιδιο¬ 
σκευάσματος ΒΒΙΝΑΕ. 

ΕΘΝΙΚΟΣ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

Με την υπ’ αριθμ. 17151/04/18.2.2005 απάφαση του 
ΕΟΦ χορηγείται, βάσει των διατάξεων ταυ άρθρου 3 της 
παραγράφου 1 της Κοινής Υπουργικής Απάφασης 
Α6/9392/1991, άδεια κυκλοφορίας στο φαρμακευτικό 
ιδιοσκεύασμα ΒΒΙΝΑΕ. 

Δραστική συσία: ΒΒΙΜΟΝΙΟΙΝΕΤΑΒΤΒΑΤΕ. 

Μσρφή/ Περιεκτικότητα: Οφθαλμικές σταγόνες, διάλυ¬ 
μα 0,2%. 

Δικαιούχος προϊόντος: ΒΙΟΡΑΒ ΕΤΟ, υ.Κ. 

Υπεύθυνος κυκλοφορίας: ΒΙΟΜΕΟΙΟΑ - ΟΗΕΜΙΟΑ ΑΕ. 

Η Διευθύντρια 
ΑΓΓ. ΚΟΥΤΣΟΥΚΗ 
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ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 

ΕΦΗΜΕΡΙΔΑ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 


ΚΑΠΟΔΙΣΤΡΙΟΥ 34 * ΑΘΗΝΑ 104 32 * ΡΑΧ 210 52 21 004 

ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΗ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ: Ιιΐΐρ: νννννν.βΐ.ςτ - β-ηπ3ίΙ: ννβόιηβδΐβΓ @ βί.9Γ 


Πληροφορίες Α.Ε. - Ε.Π.Ε. και λοιπών Φ.Ε.Κ.: 210 527 9000-4 
Φωτοαντίγραφα παλαιών ΦΕΚ - ΒΙΒΛΙΟΘΗΚΗ - ΜΑΡΝΗ 8 - Τηλ. (210)8220885 - 8222924 
Δωρεάν διάθεση τεύχους Προκηρύξεων ΑΣΕΠ αποκλειστικά από Μάρνη 8 & Περιφερειακά Γραφεία 


ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΚΑ ΓΡΑΦΕΙΑ ΠΩΛΗΣΗΣ Φ.Ε.Κ. 


ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ - Βασ. Όλγας 227 
ΠΕΙΡΑΙΑΣ - Ευριπίδου 63 
ΠΑΤΡΑ - Κορίνθου 327 

ΙΩΑΝΝΙΝΑ -Διοικητήριο 
ΚΟΜΟΤΗΝΗ - Δημοκρατίας 1 


( 2310)423 956 
( 210)413 5228 
( 2610 ) 638 109 
( 2610 ) 638 110 
( 26510 ) 87215 
( 25310 ) 22 858 


ΛΑΡΙΣΑ -Διοικητήριο 
ΚΕΡΚΥΡΑ -Σαμαρά 13 

ΗΡΑΚΛΕΙΟ - Πεδιάδας 2 

ΛΕΣΒΟΣ - Πλ.Κωνοταντινουπόλεως 1 


( 2410)597449 
( 26610 ) 89 122 
( 26610 ) 89 105 
( 2810 ) 300 781 
( 22510 ) 46 654 
( 22510)47 533 


ΤΙΜΗ ΠΩΛΗΣΗΣ ΦΥΛΛΩΝ ΕΦΗΜΕΡΙΔΟΣΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 


Σε έντυπη μορφή: 

• Για τα ΦΕΚ από 1 μέχρι 16 σελίδες σε 1 Θυτο, προσαυξανόμενη κατά 0,20 βυτο για κάθε επιπλέον οκτασέλιδο ή μέρος αυτού. 

• Για τα φωτοαντίγραφα ΦΕΚ σε 0,15 Θυιο ανά σελίδα. 

Σε μορφή 00: 


Τεύχσς 

Περίοδος 

Ευπο 

Τεύχος 

Περίοδος 

Ευπο 

Α' 

Ετήσιο 

150 

Αναπτυξιακών Πράξεων 

Ετήσιο 

50 

Α 

3μηνιαίο 

40 

Ν.Π.Δ.Δ. 

Ετήσιο 

50 

Α' 

Μηνιαίο 

15 

Παράρτημα 

Ετήσιο 

50 

Β’ 

Ετήσιο 

300 

Εμπορικής και Βιομηχανικής Ιδιοκτησίας Ετήσιο 

100 

Β' 

3μηνιαίο 

80 

Ανωτάτου Ειδικού Δικαστηρίου 

Ετήσιο 

5 

Β' 

Μηνιαίο 

30 

Διακηρύξεων Δημοσίων Συμβάσεων 

Ετήσιο 

200 

Γ 

Ετήσιο 

50 

Διακηρύξεων Δημοσίων Συμβάσεων 

Εβδομαδιαίο 

5 

Δ' 

Ετήσιο 

220 

Α.Ε.&Ε.Π.Ε 

Μηνιαίο 

100 

Δ' 

3μηνιαίο 

60 




• Η τιμή πώλησης μεμονωμένων Φ.Ε.Κ ειδικού ενδιαφέροντος σε μορφή οά-Γοπη και μέχρι 100 σελίδες σε 5 ευιο προσαυξανόμενη κατά 

1 θυιο ανά 50 σελίδες. 






• Η τιμή πώλησης σε μορφή οά-Γοπη δημοσιευμάτων μιας εταιρείας στο τεύχος Α.Ε. και Ε.Π.Ε. σε 5 θυιο ανά έτος. 


ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΟΛΗ Φ.Ε.Κ.: 

τηλεφωνικά : 210-4071010, ΐ3χ: 210-4071010 ϊηΙεΓπεΙ 

Ιι1ίρ://νννννϊ.ε1.9Γ. 


ΕΤΗΣΙΕΣ ΣΥΝΔΡΟΜΕΣ Φ.Ε.Κ. 


Σε έντυπη μορφή 


Από το ΙηΙβΓΠβΙ 


Α' (Νόμοι, Π.Δ., Συμβάσεις κτλ.) 

225 € 

190 € 

Β' (Υπουργικές αποφάσεις κτλ.) 

320 € 

225 € 

Γ (Διορισμοί, απολύσεις κτλ. Δημ. Υπαλλήλων) 

65 € 

ΔΩΡΕΑΝ 

Δ' (Απαλλοτριώσεις, πολεοδομία κτλ.) 

320 € 

160 € 

Αναπτυξιακών Πράξεων και Συμβάσεων (Τ.Α.Π.Σ.) 

160 € 

95 € 

Ν.Π.Δ.Δ. (Διορισμοί κτλ. προσωπικού Ν.Π.Δ.Δ.) 

65 € 

ΔΩΡΕΑΝ 

Παράρτημα (Προκηρύξεις θέσεων ΔΕΠ κτλ.) 

33 € 

ΔΩΡΕΑΝ 

Δελτίο Εμπορικής και Βιομ/κής Ιδιοκτησίας (Δ.Ε.Β.Ι.) 

65 € 

33 € 

Ανωτάτου Ειδικού Δικαστηρίου (Α.Ε.Δ.) 

10€ 

ΔΩΡΕΑΝ 

Ανωνύμων Εταιρειών & Ε.Π.Ε. 

2.250 € 

645 € 

Διακηρύξεων Δημοσίων Συμβάσεων (Δ.Δ.Σ.) 

225 € 

95 € 

Πρώτο (Α'), Δεύτερο (Β') καιΤέταρτο (Δ') 

- 

450 € 


' Το τεύχος του ΑΣΕΠ (έντυπη μορφή) θα αποστέλλεται σε συνδρομητές με την επιβάρυνση των 70 ευιο, ποσό το οποίο αφορά 
ταχυδρομικά έξοδα. 

' Για την παροχή δικαιώματος ηλεκτρονικής πρόσβασης σε Φ.Ε.Κ. προηγουμένων ετών και συγκεκριμένα στα τεύχη Α', Β', Δ', Αναπτυ¬ 
ξιακών Πράξεων & Συμβάσεων, Δελτίο Εμπορικής και Βιομηχανικής Ιδιοκτησίας και Διακηρύξεων Δημοσίων Συμβάσεων, η τιμή 
προσαυξάνεται πέραν του ποσού της ετήσιας συνδρομής έτους 2005, κατά 25 θυιο ανά έτος παλαιότητας και ανά τεύχος, για δε το 
τεύχος Α.Ε. & Ε.Π.Ε., κατά 30 θυιο. 


^ Οι συνδρομές του εσωτερικού προπληρώνονται στις ΔΟΥ (το ποσό συνδρομής καταβάλλεται στον κωδικό αριθμό εσόδων ΚΑΕ 2531 
και το ποσό υπέρ ΤΑΠΕΤ (5% του ποσού της συνδρομής) στον κωδικό αριθμό εσόδων ΚΑΕ 3512) .Το πρωτότυπο αποδεικτικό είσπραξης 
(διπλότυπο) θα πρέπει να αποστέλλεται ή να κατατίθεται στην αρμόδια Υπηρεσία του Εθνικού Τυπογραφείου. 

^ Η πληρωμή του υπέρ ΤΑΠΕΤ ποσοστού που αντιστοιχεί σε συνδρομές, εισπράττεται και από τις ΔΟΥ. 

^ Οι συνδρομητές του εξωτερικού έχουν τη δυνατότητα λήψης των δημοσιευμάτων μέσω ίηίθΓΠθΙ, με την καταβολή των αντίστοιχων 
ποσών συνδρομής και ΤΑΠΕΤ. 

^ Οι Νομαρχιακές Αυτοδιοικήσεις, οι Δήμοι, οι Κοινότητες ως και οι επιχειρήσεις αυτών πληρώνουν το μισό χρηματικό ποσό της 
συνδρομής και ολόκληρο το ποσό υπέρ του ΤΑΠΕΤ. 

^ Η συνδρομή ισχύει για ένα ημερολογιακό έτος. Δεν εγγράφονται συνδρομητές για μικρότερο χρονικό διάστημα. 

^ Η εγγραφή ή ανανέωση της συνδρομής πραγματοποιείται το αργάτερο μέχρι την 31ην Δεκεμβρίου κάθε έτους. 

^ Αντίγραφα διπλοτύπων, ταχυδρομικές επιταγές και χρηματικά γραμμάτια δεν γίνονται δεκτά. 


Οι υπηρεσίες εξυπηρέτησης των πσλιτών λειτσυργσύν καθημερινά από ΟΟ.ΟΟ' έως 13.00' 


ΑΠΟ ΤΟ ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 





























